PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Effipro 2,5 mg/ml kutan spray, 16sning for hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Fipronil 2,5mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Kopovidon

Isopropylalkohol

Renat vatten

Genomskinlig, farglos till gulaktig 16sning

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av loppor (Ctenocephalides spp.) pa hund och Katt.

Behandling av fastingar (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) pa hund och Katt.

Behandling av 16ss pa hund (Trichodectes canis) och katt (Felicola subrostratus).

Lakemedlet kan anvandas som en del av behandlingsstrategin vid loppallergidermatit (Flea Allergy
Dermatitis, FAD).

Insekticid effekt mot nyangrepp av loppor kvarstar i upp till 6 veckor hos katt och 3 manader hos hund
beroende pa smittrycket.

Lakemedlets akaricida effekt kvarstar i upp till 4 veckor mot fastingar, beroende pa smittrycket.
3.3 Kontraindikationer

Anvand inte pa sjuka djur (systemiska sjukdomar, feber) eller djur i konvalescens.

Anviand inte pa kaniner da detta kan orsaka biverkningar och dod.

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4  Sérskilda varningar

Vid behandling av loppallergidermatit rekommenderas att den allergiska patienten och 6vriga hundar
och katter i hushallet behandlas en gang i manaden.



For optimal effektivitet skall djuret inte badas eller schamponeras inom tva dagar fore eller efter
behandling med lakemedlet. Bad eller schamponering i upp till fyra ganger pa tvd manader har inte
visat sig ha en signifikant effekt pa lakemedlets residualeffektivitet. Behandling med en manads
mellanrum rekommenderas om schamponering sker med hogre frekvens.

Om séangklader, mattor och andra textila mébler rengérs med lamplig insekticid kan detta bidra till att
minska smitta fran omgivningen och darmed maximera varaktigheten av lakemedlets skydd mot ny
smitta.

For optimal kontroll av lopproblem i hushall med flera djur ska alla hundar och Katter i hushéllet
behandlas med en lamplig insekticid.

Enstaka fastingar kan sétta sig. Darmed kan Overforseln av infektidsa sjukdomar inte helt uteslutas vid
oférdelaktiga forhallanden.

Lakemedlet ar inte lampligt for direktbehandling av miljon.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sidker anvandning till avsedda djurslag:

Overskrid ej den rekommenderade dosen.

Undvik kontakt med djurets 6gon.

Spraya inte direkt pa skadade hudpartier.

Lat behandlade djur torka i ett véalventilerat rum.

Stang inte in djuret pa en mindre yta eller i en transportbur forran palsen torkat helt.

Det 4r viktigt att se till att djuren inte slickar varandra efter behandlingen.
Se till att behandlade djur inte kommer i kontakt med Gppen laga, andra varmekallor eller ytor som kan
paverkas av den alkoholbaserade sprayen i minst 30 minuter efter behandling samt tills djurets péls ar

helt torr.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka irritation pa slemhinnor och 6gon. Undvik darfor kontakt mellan
lakemedlet och munhala eller dgon.

Personer med kand éverkanslighet mot fipronil eller hjalpdmnen bér undvika kontakt med lakemedlet.
Undvik att kontaminera fingrar med lakemedlet. Om kontamination av fingrar sker, tvétta handerna
med tval och vatten.

Vid kontakt med 6gon skall 6gat skéljas med rikliga méangder vatten.

Undvik att berdra djuret efter behandling tills dess att pélsen torkat. Darfor rekommenderas att djuret
inte behandlas dagtid utan istéllet pa kvallen och att djuret efter behandling inte tillats sova
tillsammans med djurdgaren, speciellt inte med barn.

Spraya djuret i ett vélventilerat utrymme eller utomhus.

Andas inte in sprayen. Under behandling skall anvéndaren inte roka, dricka eller &ta.

Anvand PVC eller nitril handskar under behandlingen. Det rekommenderas att anvanda ett vattentatt
forklade for att skydda kladerna. Om klader kontamineras kraftigt av lakemedlet, skall dessa avlagsnas
och tvattas innan plaggen anvands igen.

Slang handskarna efter anvandning och tvatta handerna med tval och vatten.

Stank pa huden skall omedelbart skéljas bort med tval och vatten. Om hudirritation uppstar, uppsok
genast l&kare och visa bipacksedeln eller etiketten. Personer med kénd 6verkanslighet eller astma kan



vara sarskilt kansliga for lakemedlet. Anvéand inte lakemedlet om du tidigare har upplevt reaktioner pa
lakemedlet.

Behandling av flera djur: god ventilation &r speciellt viktigt nar flera djur behandlas. Behandla djuren
utomhus eller minska mangden i den omgivande luften genom att avlagsna djuret fran
behandlingsplatsen tills alkoholen avdunstat samt se till at behandlingsplatsen ventileras val mellan
behandlingarna. Se aven till att utrymmet dér djuren forvaras tills palsen torkat, ar val ventilerat och
undvik att ha flera nybehandlade djur inom samma luftutrymme.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Fipronil kan ha en negativ paverkan pa vattenlevande organismer. Hundar bor ej bada i vattendrag
inom 2 dagar efter appliceringen.

3.6 Biverkningar

Hund och katt:

Mycket sallsynta Hudreaktioner (t.ex. erytem, pruritus eller alopeci)!
(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade): Neurologiska storningar (hyperestesi, depression av
centrala nervsystemet, neurologiska tecken)?

Hypersalivering?, krékningar

Respiratoriska storningar

10vergéaende kutana reaktioner.

20m djuret slickar sig kan en kort period av hypersalivering observeras vilket framfor allt beror pa
bararsubstansens egenskaper.

3Reversibla symtom.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkéannande for forséljning eller dennes lokala foretrédare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se aven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Draktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa ratta och kanin visade inga teratogena effekter av fipronil. Fipronil tolereras
mycket val av valpar vid behandling av den digivande tiken.

Det saknas data fran specifika studier pa draktiga hundar och katter och digivande katter. Sékerheten
for detta lakemedel har inte faststallts, sa anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars
nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kanda.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Kutan anvéndning.

Administreringssatt:
Mekanisk pumpspray enbart for utvértes bruk.




Varje pumpslag ger 0,5 ml (100 ml flaska) eller 1,3 ml (250 och 500 ml flaskorna).

Dosering:
100 ml flaska: For att blta palsen sa att den lagger sig mot huden, applicera 3 till 6 ml per kg

kroppsvikt (7,5 till 15 mg aktiv substans per kg kroppsvikt), beroende pa palslangden.
Denna dosering uppnas genom att ge 6 till 12 pumpslag per kg kroppsvikt av 100 ml flaskan.

250 och 500 ml flaskorna: For att blota palsen sa att den lagger sig mot huden, applicera 3,9 till 5,2 ml
per kg kroppsvikt (9,8 till 13 mg aktiv substans per kg kroppsvikt), beroende pa pélslangden.

Denna dosering uppnas genom att ge 3 till 4 pumpslag per kg kroppsvikt av 250 ml flaskan eller 500
ml flaskan.

Beroende pa pélslangd,

racker 100 ml flaskan till 4 till 8 behandlingar av en 4 kg katt eller upp till 3 behandlingar av en 10 kg
hund,

racker 250 ml flaskan till 2 till 3 behandlingar av en hund med vikten 20 kg,

racker 500 ml flaskan till 2 till 3 behandlingar av en hund med vikten 40 kg.

Underdosering kan leda till ineffektiv anvandning och kan gynna utvecklingen av resistens.
For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas s& noggrant som mdjligt.

Administrering:
For 250 ml och 500 ml flaskorna, stéll spraymunstycket i spraylage.

Spraya kroppen pa djuret fran ett avstand pa 10-20 cm. Spraya mot palsriktningen och se till att hela
palsen bléts. Rugga upp palsen sarskilt pa djur med lang pals sa att lakemedlet nar ner till huden. For
behandling av huvudregionen samt da unga eller oroliga djur behandlas kan behandling ske genom att
spraya lakemedlet pa en handske och sedan gnugga in lakemedlet i palsen. Lét pélsen lufttorka. Torka
inte med hjélp av handduk.

250 och 500 ml sprayflaska:

1) Justera 2) Hall i djuret och spraya 3) Anvéand den breda stalen for rygg 5) Anvand smal stréle for tassar och
munstycket. mot palsriktningen. och sidor da djuret star upp. hudveck da djuret star.

4) Anvand den breda strélen for brost ~ 6) Spraya pa en handske

och buk da djuret sitter eller ligger. for att anvanda i ansiktet.

100 ml sprayflaska med handtag:

Vrid sékerhetsringen
till "open”.

100 ml sprayflaska utan handtag:




(OBS: Endast en av de tva ovanstaende piktogrammen aterfinns pa 100 ml-flaskan.)

Egenskaper:
Formuleringen innehaller en skiktbildande ingrediens. Darfor bildas ett skikt som gor pélsen blank.

Behandlingsrekommendationer:
For optimal kontroll av lopp och/eller fasting angrepp ska behandlingsrekommendationer baseras pa
det lokala epidemiologiska laget.

Da det saknas sékerhetsstudier, bor behandling ske med minst 4 veckors mellanrum.
Valpar och kattungar kan behandlas fran 2 dagars alder.
3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Risken for biverkningar kan dka vid 6verdosering.
Vid 6verdosering skall lamplig symtomatisk behandling ske.

3.11 Sarskilda begransningar for anvéandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvéandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP53AX15
4.2 Farmakodynamik

Fipronil tillhor fenylpyrozolfamiljen. Den verkar genom att inhibera GABA-komplexet genom
bindning till kloridkanalen och d&rigenom blockera den pre- och postsynaptiska dverforingen av
kloridjoner 6ver membran. Detta resulterar i okontrollerad aktivitet i det centrala nervsystemet, vilket
leder till doden for insekter och kvalsterdjur.

Fipronil har saval insekticid som akaricid effekt vid angrepp av loppor (Ctenocephalides spp.)
och fastingar (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) samt 16ss (Tricodectes spp. Felicola
subrostratus) hos hund och Katt.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Absorption av fipronil genom huden efter att produkten sprayats pa palsen pa hund ar lag till

forsumbar.

Distribution

Persistensen av fipronil pa palsen ar mycket lang (i genomsnitt 52.5 + 11.5 dagar) om kvantifieringen
av metoden ar 0.25 ng/g.

Biotransformation

Hos alla arter metaboliseras absorberad fipronil huvudsakligen till sulfonderivat, som ocksa har
insekticida och akaricida egenskaper.

RM1602 identifierad pa hundars pals efter sprayning kan forklaras av att den finns med i produktens
ravaror.




5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kanda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 1 ar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar
Mycket lattantédndligt.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Skyddas mot direkt solljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

100 ml sprayflaska av vit halvgenomskinlig htgdensitets polyetylen utrustad med en mekanisk pump
av polyetylen. Varje pumpslag ger 0,5 ml spray (handtag i lag densitets polyetylen).

250 ml och 500 ml sprayflaska av vit halvgenomskinlig hogdensitets polyetylen utrustad med en
mekanisk pump av polyetylen. Varje pumpslag ger 1,3 ml spray (handtag i lagdensitets polyetylen).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall
efter anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av att fipronil kan vara farligt for fiskar och andra
vattenlevande organismer. Kontaminera inte dammar, vattendrag eller diken med lakemedlet eller
tomma forpackningar.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

26686

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 16/08/2012



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-05-13

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

